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(54) Dispositif medical actif compi^nant des moyens de diagnostic du prof II respiratoire 



(57) Ce dispositif comprend des moyens de mesure 
d'activite respiratoire, aptes a delivrer un signal (26) re- 
presentatif de la periodicite et de rampiitude des cycles 
respiratoires successifs du patient, notamment un si- 
gnal de ventilation-minute (VE). II estprevu des moyens 
discriminateurs pour analyser le signal et operer una 
discrimination entre differents types de profils respira- 
toires. Ces moyens detectent une altemance de cycles 
respiratoires d'hypen/entilation (20) separes par des p6- 



VE 



riodes de pause respiratoire (22) ou de p^riodes d'hy- 
poventilation ou de ventilation normale (24) et, dans ce 
dernier cas, discriminant entre periodes de pause res- 
piratoire, correspondant d un profil de type Cheyne-Sto- 
kes (CSR), et p§riodes d'hy-poventilation ou de ventila- 
tion nonnale, correspondant a un profil de type respira- 
tion periodique (PB). Les moyens discriminateurs ana- 
lysent les variations au second ordre du signal, en re- 
cherchant des pics (32) de ce signal (26) et en 6valuant 
I'intervalle (36) entre pics successifs. 
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Description 

[0001] Uinvention conceme les "dispositifs medicaux 
actifs" tels que definis par la directive 90/385/CEE du 
20 juin 1990 du Conseil des communautes europeen- 
nes. 

[0002] Elle concerne plus particulierement le dia- 
gnostic des troubles de la frequence et de I'amplitude 
respiratoires au moyen de tels apparells. 
[0003] Elle sera plus particulierement decrite dans le 
cas de disposltifs implantables tels que des stimulateurs 
cardiaques, d^fibrlllateurs et/ou cardioverteurs permet- 
tant de delivrer au coeur des impulsions electriques de 
faible energle pour le traitement des troubles du rythme 
cardiaque. On souilgnera cependant que ce type de dis- 
posltif n'est en aucune facon limitatif de I'lnventlon et 
que les enseignements de cette derniere sont directe- 
ment applicables ^ de nombreux types de dispositif m6- 
dicaux actifs, de diagnostic et/ou de therapie. 
[0004] Les patients souffrant d'insuffisance cardiaque 
presententfrequemmentune ventilation perturbee, L'in- 
cidence des apn^s du sommeil est anonnalement aug- 
mentee, et le profil respiratoire est egalement souvent 
modifie. Entre autres, ces patients peuvent presenter 
des profils periodiques de ventilation, avec des phases 
d'hyperventilation alternant avec soit des phases de 
respiration normale ou d'hypoventilation (trouble connu 
sous Tappellatlon de "respiration periodlque" ou PB, Pe- 
riodic Breathing), soit des pauses respiratoires (trouble 
connu sous I'appellation de "dyspnde de Cheyne-Sto- 
kes" ou "respiration de Cheyne-Stokes", ou encore 
CSR, Cheyne-Stokes Respiration). Les differentes pha- 
ses altemees ont chacune une duree de quelques cy- 
cles a quelques dizaines de cycles respiratoires, c'est- 
^-dire de quelques secondes ou dizaines de secondes, 
pouvant meme depasser une minute. 
[0005] Le diagnostic de ce type de respiration est un 
element qui peut pemiettre de mieux sulvre les patients 
et d'adapter leur traitement. 

[0006] L'^tude cllnique montre en effet que I'am^llo- 
ratlon de la fonction cardiaque peut faire disparaitre ia 
CSR ; plus precisement, il a ete demontre que la CSR 
disparail progressivement avec I'amelioratlon de la 
fonction ventriculaire gauche. 
[0007] La CSR peut, dans cet esprit, etre consid^rSe 
comme un symptdme indlcateur de refficacit^ de la th^ 
rapie. 

[0008] Inversement, du fait que la CSR cause des 
symptomes par elle-meme, et done peut aggraver les 
perfomriances d'un coeur insuffisant, il est important de 
pouvoir detecter la presence de la CSR et en evaluer 
rimportance, car la reduction de la CSR (soit par I'ame- 
lioratlon de la fonction cardiaque, soit par d'autres types 
de traitements, par exemple medicamenteux) peut pre- 
venir le developpement de dysfonctions cardiovasculai- 
res noctumes, r6duire I'insomnie et le nombre de reveils 
nocturnes, ce qui peut ameliorer la fonction diurne et la 
qualite de vie du patient. 



[0009] L'un des buts de invention est de proposer un 
dispositif actif capable de detecter la presence d'un trou- 
ble respiratoire, notamment de type CSR, et notamment 
d'operer une discrimination entre les differents types de 

5 profils (PB ou CSR), de fagon automatique et fiabie. 
[0010] Le moyen diagnostique classique est la poly- 
somnographie, examen lourd qui necessite une hospi- 
talisation d'une nuit Etant donne son coOt, cet examen 
est rarement propose, surtout dans les premieres pha- 

^0 ses de la maladie. Au surplus, ses difficultes de mise en 
oeuvre ne permettent pas un suivi regulier, qui seul 
pounait permettre d'^valuer revolution dans le temps du 
symptome. 

[0011] On connaTt par ailleurs (WO-A-98/33554) un 

^5 dispositif medical implantable actif capable de suivre la 
frequence respiratoire par analyse de I'impedance intra- 
corporelle. Toutefols, le but vise par ce dispositif est de 
fournir un indicateur de la survenue d'un oed^me pul- 
monaire, racceleration du rythme respiratoire etant un 

20 symptome classique de cette pathologie. Ce dispositif 
n'analyse que le rythme respiratoire (frequence) et, fau- 
te d'une analyse fine de la ventilation, ne penTiet pas de 
distinguer les types de profils tels que des troubles de 
type PB ou CSR. 

25 [0012] On connait egalement, notamment d'apres le 
EP-A-0 493 222 (Eia Medical) des stimulateurs cardia- 
ques comprenant des moyens de mesure de I'activite 
respiratoire du patient, plus precisement de la ventila- 
tion-minute, ce parametre etant utilise pour assen/ir la 

30 frequence d'application des impulsions de stimulation. 
[0013] On connaTt 6galement, d'apres (e WO-A-01 
41868, un dispositif comprenant : des moyens de me- 
sure d'activite respiratoire, aptes k delivrer un signal de 
ventilation-minute representatif de la periodicite et de 

35 I'amplitude des cycles respiratoires successifs du 
patient ; des moyens discriminateurs aptes, par analyse 
du signal, a operer une discrimination entre differents 
types de profils respiratoires et k diagnostiquer un profil 
respiratoire de type Cheyne-Stokes, ces moyens discri- 

40 minateurs comprenant des moyens aptes k detecter 
une altemance de cycles respiratoires d'hyperventila- 
tion separes par des periodes de pause respiratoire ou 
de periodes d'hypoventilation ou de ventilation nonnale 
et, dans ce dernier cas, k discriminer entre p6riodes de 

45 pause respiratoire et periodes d'hypoventilation ou de 
ventilation normale par analyse des variations au se- 
cond ordre du signal. 

[001 4] Le dispositif de I'invention concerne un pert ec- 

tionnement k ce dispositif connu, permettant une discri- 
50 mination plus precise et plus efficace des profils respi- 
ratoires. 

[0015] A cet effet, le dispositif de Tinvention est carac- 
terisd en ce que les moyens discriminateurs compren- 
nent, pour I'analyse des variations au second ordre du 
55 signal, des moyens aptes k rechercher des pics de ce 
signal et a evaluer Pintervalle entre pics successifs. 
[0016] Les moyens discriminateurs peuvent en parti- 
culiercomprendre des moyens aptes a comparer k une 
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valeur de seuil I'lnten/alle entre pics successifs et dia- 
gnostiquer un profil respiratoire de type Cheyne-Stokes 
seulement pour les intervalles de duree superieure a 
cette valeur de seuil 

[0017] En particulier, la recherche n'est operee que si 
la valeur d'amplitude du signal est superieure a une va- 
leur minimale donnee, et/ou la comparaison n'est ope- 
ree que pour des valeurs d'intervalles comprises entre 
une valeur minimale et une valeur maximale donnees. 
[0018] On va maintenant decrire un exemple de mise 
en oeuvre du dispositif de 1' invention, en reference aux 
dessins annexes. 

La figure 1 est un chronogramme montrant les va- 
riations a court temie du signal d'impedance, dans 
le cas d'une ventilation nocturne normale. 
Les figures 2 et 3 sont des chronogrammes mon- 
trant les variations k plus long terme du signal d'im- 
pedance, pour des profits respiratoires palhologi- 
ques, respectivement de type CSR et PB. 
La figure 4 est un chronogramme montrant les va- 
riations du param^tre de ventilation-minute obtenu 
a pertir d'un signal d'impedance tel que celui illustr^ 
figure 3. 

Les figures 5, 6 et 7 sont des chronogrammes mon- 
trant, pour diverses evolutions du signal de ventila- 
tion-minute, les durees des pauses respiratoires 
Gventuellement detectees ainsi que (es marqueurs 
CSR ou PB generes le cas echeant par le dispositif. 

[0019] Pour rechercher des pathologies de type PB 
ou CSR, et op6rer une discrimination entre ces deux ty- 
pes de profits, le dispositif de I'invention recherche une 
p^riodicite dans le signal de ventilation-minute, lui-me- 
me mesur6 k partir des paramfetres d'amplitude et de 
periodicite des cycles respiratoires successifs. 
[0020] L'analyse cycle k cycle est operee suivant une 
methode standard, par exemple decrite dans le EP-A-0 
493 222 precite, auquel on pourra se referer pour de 
plus amples details sur ta maniere dont le signal repre- 
sentatif de I'activite respiratoire est recueilli et analyse, 
notamment pour en deriver I'infomiation de ventilation- 
minute (VE). 

[0021] La mesure de Tactivite respiratoire est en elle- 
meme bien connue ; elle est r6alisee entre deux elec- 
trodes dispos^es dans la cage thoracique, ou entre une 
electrode (par exemple une electrode de stimulation, si 
le dispositif implants est un stimulateur cardiaque) et un 
boTtier du dispositif medical implante. L'impedance est 
mesuree par injection d'un courant constant de quel- 
ques centaines de microamperes, a une frequence de 
quelques hertz, typiquement 8 Hz. Cette technique est 
par exemple decrite par Bonnet JL et coll., "Measure- 
ment of IVIinute-Ventilation with Different DDDR Pace- 
maker Electrode Configurations", PACE, Vol. 21, 98, 
Part 1 , et elle est mise en oeuvre dans les appareils 
Chorus RM 7034 et suivants d'ELA M6dical. 
[0022] Le dispositif produit ainsi des echantillons suc- 



cessifs d'impedance qui, apres filtrage. donnent un si- 
gnal d'impedance Sj, tel que celui illustre en 10 figure 1 
(une augmentation d'impedance correspondant a une 
diminution du signal Issu du convertisseur analogique/ 

5 numerique, en raison de la presence d'un inverseur). 
Ce signal 1 0 presente des pics d'impedance 12, corres- 
pondant aux inspirations (l'impedance augmente par 
augmentation du volume d'air dans les poumons), se- 
parees par des pauses physiologiques 1 4, dites pauses 

10 expiratoires. 

[0023] Le dispositif isote les pics d'impedance, c'est- 
^-dire tes creux du signal convert!, et detemitne pour 
chaque pic I'amplitude 16 et ta p6riode 18 du cycle res- 
piratoire. L'amplitude respiratoire correspond au volu- 

15 me courant du cycle, c'est-a-dire la quantite d'air 
inspire ; le rapport entre I'amplitude et la periode mesu- 
rees pour un meme cycle est la mesure de la ventilation- 
minute VE. 

[0024] Pour eliminer les artefacts qui produiraient des 

20 cycles trop courts et/ou d'amplitude trop faible, seules 
sont retenues les periodes et les amplitudes situees a 
rinterieur d'une plage de valeurs pred^temiinee. 
[0025] La figure 2 montre revolution, sur une plus lon- 
gue duree, du signal d'impedance S2 dans le cas d'une 

25 respiration de type Cheyne-Stokes (CSR). 

[0026] Dans ce cas, on observe typiquement des fu- 
seaux d'hyperventilation 20, durant environ 3 a 30 cy- 
cles respiratoires (environ 6 a 75 secondes) separes par 
des pauses respiratoires tongues (apnees) 22, d'une 

30 dur^e pouvant atteindre typiquement 5 ^ 70 secondes. 
[0027] La figure 3 est homologue de la figure 2, dans 
le cas d'une respiration periodique (PB). Le profil est lui 
aussi p6riodique, mais les pauses respiratoires 22 sont 
remptacees par de simples periodes d'hypoventilation 

35 ou de ventilation normale 24. 

[0028] L'etape suivante de l'analyse consiste a eva- 
luer les variations sur le long tenne de I'activite respira- 
toire. On entendra dans ta suite par "variation au pre- 
mier ordre" tes variations du parametre considere (si-. 

40 gnal d'impedance) au cours d'un meme cycle respira- 
toire, et par "variation au second ordre" les variations 
de la ventilation minute VE sur plusieurs cycles ou di- 
zaines de cycles successifs. 

[0029] L'etape suivante consiste done a rechercher et 
45 analyser une periodicite au second ordre de ractivit6 
ventilatoire, r6v61atrice d'un profil de type PB ou CSR. 
[0030] A partir du signal d'impedance indiqu^ plus 
haut, on evatue les variations de la ventilation-minute 
VE au cours du temps, comme illustre par le signal 26 
50 de la figure 4 (et aussi de la ligne (a) des figures 5 k 7). 
[0031] Dans le cas d'une respiration du type PB ou 
CSR, la ventilation-minute presente, tout comme le si- 
gnal d'impedance S^, une alternance de periodes d'hy- 
perventilation 20 et de pauses respiratoires 22 (figures 
55 6 et 7) ou de periodes de respiration nomriale ou d'hy- 
poventilation 24 (figure 4). 

[0032] Le dispositif evatue I'amplitude 28 et ta periode 
30 des variations au second ordre de la ventilation-mi- 
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nute VE, en appliquant au prealable une selection de 
maniere a ne retenir que les pics presentant une periode 
minimale (correspondant a la periodicrte recherchee 
des phases successives, typiquement un minimum de 
10 secondes par exemple) et une amplitude limite. 
[0033] Sulvant la nature de la respiration, le signal 
ventilatoire sera plus ou moins cyclique. 
[0034] Les figures 5 a 7 presentent les trois situations 
respectives sulvantes : 

figure 5 : respiration normale ; 
- figure 6 : respiration anonnale de type CSR, si 
presents ; 

figure 7 : respiration anonnale de type PB, si pre- 
sents. 

[0035] Les quatre chronogrammes de chacune de 
ces figures illustrent : 

ligne (a) : la variation au cours de temps du signal 

de ventilation-minute VE (cette ligne correspond au 

signal illustre par allleurs figure 4); 

ligne (b) : pourchaque pic de ventilation eventuel- 

lennent trouve, la representation quantlfiee de la 

plus longue periode respiratoire ; 

ligne (c) : les marqueurs de diagnostic de CSR ; 

ligne (d) : les marqueurs de diagnostic de PB. 

[0036] Dans le cas d'une respiration nomnale (figure 
S), aucun pic de ventilation signlflcatif n'est detects 
(compte tenu des limites et d'amplltudes imposees par 
I'algorithme) et aucun diagnostic n'est etabli (absence 
de marqueur). 

[0037] Dans le cas d'une respiration de type CSR (fi- 
gure 6), le signal de ventilation-minute 26 presente une 
succession de pics de ventilation 32, malgre les criteres 
de limitation prevus par I'algorithme (minimum et maxi- 
mum sur la duree du cycle au second ordre entre deux 
pics ventilatoires, et critere d'amplitude minimale sur la 
variation pourelimlner les cycles trop longs et/ou de trop 
faible amplitude qui seraient le reflet d'une respiration 
nonnale, de faible variation et de longue periodicite, 
comme dans le cas de la figure 5). 
[0038] Dans ce cas, pour differencier entre un profit 
PB et un profil GSR, le disposltif analyse la periode la 
plus longue du cycle ; cette valeur est representee sur 
la ligne (b) par un point 34 situ^ d un niveau 36, situe 
dans I'exemple illustre entre 25 et 30 secondes. Ce ni- 
veau 36 est compare a un seuil minimal 38^ par exemple 
un seuil de 10 secondes, typiquement : si tei est le cas, 
comme illustre figure 6, il s'agit bien d'une apnee, et le 
cycle est done classe CSR par enregistrement d'un mar- 
queur correspondant 40 (iigne c)) correspondant k un 
diagnostic positif de CSR. 

[0039] Inversement, dans le cas d'un rythme de type 
PB. comme illustre figure 7, la duree 36 de la periode 
respiratoire la plus longue du cycle est inferieure au 
seuil 38 fixe dans cet exemple ^ 10 secondes ; le dis- 



positif etablit done un diagnostic positif de PB (marqueur 
42) et non plus de CSR. 



5 Revendications 

1. Un disposltif medical actrf du type stimulateur car- 
diaque, defibrlltateur, cardioverteur et/ou disposltif 
multisite, comprenant : 
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des moyens de mesure d'activite respiratoire, 
aptes a delivrer un signal de ventilation-minute 
(VE) representatif de la periodicite et de I'am- 
plltude des cycles resplratoires successifs du 
patient, 

des moyens discriminateurs aptes, par analyse 
du signal, d operer une discrimination entre dlf- 
ferents types de profils respiratoires et ^ dla- 
gnostiquer un profil respiratoire de type Chey- 
ne-Stokes, ces moyens discriminateurs com- 
prenant des moyens aptes a : 

detecter une altemance de cycles respira- 
toires d'hyperventilation (20) separes par 
des perlodes de pause respiratoire (22) ou 
de pdriodes d'hypoventllation ou de venti- 
lation normale (24) et 
dans ce dernier cas, a discriminer entre pe- 
riodes de pause respiratoire et perlodes 
d'hypoventllation ou de ventilation nonnale 
par analyse des variations au second ordre 
du signal. 

disposltif caracterlse en ce que ies moyens 
discriminateurs comprennent, pour I'analyse 
des variations au second ordre du signal, des 
moyens aptes a rechercher des pics (32) de ce 
signal (26) et a evaluer I'lnten/alle (36) entre 
pics successifs. 

Le disposltif de la revendication 1, dans lequel les 
moyens discriminateurs comprennent des moyens 
aptes k comparer k une valeur de seuil (38) I'inter- 
valle (36) entre pics successifs, et a diagnostiquer 
un profil respiratoire de type Cheyne-Stokes seule- 
ment pour les intervailes de duree superieure k cet- 
te valeur de seuil. 

Le disposltif de la revendication 1, dans lequel ies 
moyens discriminateurs comprennent des moyens 
aptes k comparer la valeur d'amplitude du signal k 
une valeur minimale donnee et k commander con- 
ditionnellement les moyens aptes k rechercher des 
pics lorsque la valeur d'amplitude du signal est su- 
perieure a cette valeur minimale donnee. 

Le disposltif de la revendication 2, dans lequel la 
comparaison n'est operee que pour des valeurs 
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d'intervalles comprises entre une valeur mtnimale 
et une valeur maximale donnees. 
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